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【研究課題名】 

切除不能な局所進行胸部食道扁平上皮癌に対する導入 Docetaxel+CDDP+5-FU+ニボルマブ療法の有効性

と安全性を検討する第 II 相試験 

 

【臨床研究実施計画番号】 

jRCTs031260307 

 

１．研究の対象  

切除不能な局所進行胸部食道がん 

 

２．研究の概要・特色 

切除不能な局所進行食道扁平上皮癌に対する導入ドセタキセルとシスプラチン、5-FU併用(DCF)療法

に、ニボルマブを上乗せすることによる有効性と安全性を検討する。 

近年、食道がんにおいては切除可能と進行再発例ともに、従来の化学療法に加えて、免疫チェックポイ

ント阻害薬の追加を検討する企業治験が実施されているが、複数の治療モダリティを用いて戦略を検討す

る治療の研究は限られている。 

本試験では、切除不能な局所進行食道がんに対して、DCFとニボルマブ療法を導入化学療法として用い

ることで、より腫瘍縮小効果が期待でき、局所制御割合を高めて根治切除が可能となる症例がどのくらい

増加するか調べることができる。 

また切除不能例においても、局所制御割合に加えて遠隔制御割合を高めることで予後の改善につながる

可能性があり、これらが従来の化学放射線療法と比較して有望かどうか検討することができる。 

本試験で、DCF とニボルマブ導入化学療法による安全性と有効性が示されれば、現在標準治療とされる CF-

RT 療法もしくは今後の標準治療となる可能性がある DCF 導入化学療法との無作為化比較試験を立案する

予定である。これにより、根治切除不能な局所進行食道がんに対する新たな治療戦略が確立することが期待

できる。 
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